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1. QU’EST-CE QUE AZIX 500 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS 
CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique : Antibactériens à usage systémique - code 
ATC : J01FA10
Les indications de ce médicament procèdent de l’activité antibactérienne 
et des caractéristiques pharmacocinétiques de l’azithromycine. Elles 
tiennent compte à la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu 
ce médicament et de sa place dans l’éventail des produits antibactériens 
actuellement disponibles.
Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles :
• angines documentées à streptocoque A bêta-hémolytique, en alternative 
au traitement par bêta-lactamines, particulièrement lorsque celui-ci ne peut 
être utilisé,
• surinfections des bronchites aiguës,
• exacerbations des bronchites chroniques,
• infections stomatologiques.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE AZIX 500 mg, comprimé pelliculé ?
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, 
contactez-le avant de prendre ce médicament.
Ne prenez jamais AZIX 500 mg, comprimé pelliculé :
• si vous êtes allergique à l’azithromycine, à l’érythromycine, à tout 
autre antibiotique macrolide, au kétolide ou à l’un des autres composants 
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,
• en cas d'association avec la dihydroergotamine et l'ergotamine 
(médicaments antimigraineux),
• en cas d'association avec le cisapride (médicament anti-reflux),
• en cas d'association avec la colchicine (traitement de la goutte),
• en cas d’insuffisance hépatique sévère.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou votre infirmier/ère avant de 
prendre AZIX 500 mg, comprimé pelliculé.
Si vous présentez un gonflement du visage ou du cou (œdème) ou une 
éruption cutanée sévère accompagnée de cloques sur la peau, de plaies 
dans la bouche, ou d’une inflammation des yeux, VOUS DEVEZ ARRÊTER 
LE TRAITEMENT ET CONTACTER VOTRE MEDECIN IMMEDIATEMENT car 
ces effets peuvent mettre votre vie en danger ou entraîner le décès.
Si vous remarquez sur votre peau un symptôme correspondant à une 
éruption cutanée même sans autre effet associé, une coloration jaune de la 
peau, des urines foncées, une tendance aux saignements, une modification 
de votre état de conscience ou de votre comportement, la survenue de 
diarrhées sévères, de myasthénie (maladie auto-immune musculaire qui 
se traduit principalement par une faiblesse musculaire) ou encore des 
troubles cardiaques, prévenez votre médecin immédiatement, afin qu’il 
vous indique si vous devez arrêter votre traitement et le remplacer par un 
autre antibiotique.
Les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit total en 
lactase ou un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose 
(maladies héréditaires rares) ne doivent pas prendre ce médicament.
Avant de prendre ce traitement, prévenez votre médecin si à l’occasion 
d’un traitement antibiotique antérieur vous avez présenté une urticaire ou 
autres éruptions cutanées, démangeaison, œdème de Quincke (brusque 
gonflement du visage et du cou d’origine allergique).
Avant de prendre ce traitement, prévenez votre médecin en cas de :
• maladie rénale,
• maladie du foie sévère,
• allongement de l’intervalle QT (anomalie observée sur 
l’électrocardiogramme),
• hypokaliémie, hypomagnésémie (baisse du potassium ou du magnésium 
dans le sang),
• bradycardie, arythmie cardiaque, insuffisance cardiaque grave,
• traitement concomitant avec des traitements allongeant l’intervalle 
QT : notamment certains médicaments antiarythmiques (ex : quinidine, 
amiodarone, sotalol), les antipsychotiques (ex : phénothiazines, pimozide), 
les antidépresseurs tricycliques (ex : citalopram) ou encore d’autres 
antibiobiques (ex : moxifloxacine, lévofloxacine),
• hyper-réactivité à la nourriture ou vomissements de votre nouveau-né.
Enfants
Sans objet.
Autres médicaments et AZIX 500 mg, comprimé pelliculé
Ce médicament est contre-indiqué en association avec la 
dihydroergotamine, l'ergotamine, le cisapride et la colchicine (voir « Ne 
prenez jamais AZIX 500 mg, comprimé pelliculé »).
Afin d’éviter d’éventuelles interactions avec plusieurs médicaments, 
et notamment la bromocriptine (médicament contre la montée de lait, 
contre la maladie de Parkinson), la cabergoline (médicament contre 
l’excès de prolactine-hormone provoquant la lactation), le pergolide 
(médicament indiqué dans le traitement de la maladie de Parkinson), le 
lisuride (médicament utilisé dans la maladie de Parkinson ou contre 
l’excès de prolactine-hormone provoquant la lactation), l’atorvastatine 
et la simvastatine (médicaments pour baisser le taux de cholestérol), la 
ciclosporine (médicament immunosuppresseur), la digoxine et l’ivabradine 
(médicaments utilisés dans certains troubles du cœur), les médicaments 
pouvant provoquer des torsades de pointe (trouble du rythme cardiaque) et 
les antivitamines K (médicament empêchant la coagulation du sang), il faut 
signaler systématiquement tout autre traitement en cours à votre médecin 
ou à votre pharmacien.
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
AZIX 500 mg, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Sans objet.
Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou 
planifiez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien 
avant de prendre ce médicament.
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant les trois premiers 
mois de la grossesse. A partir du début du 4ème mois de la grossesse, ce 
médicament ne sera utilisé que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez 
votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
L’allaitement n’est pas recommandé en cas de prise de ce médicament.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Vous pouvez présenter des effets indésirables, tel qu’une sensation 
vertigineuse, somnolence, certains troubles visuels ou auditifs au cours du 
traitement par azithromycine. Vous devez prendre des précautions pendant 
la réalisation de certaines activités telles que conduire des véhicules, 
et utiliser des outils ou des machines. Si vous ressentez une fatigue, 
vous devez éviter d’effectuer des tâches potentiellement dangereuses, 
notamment conduire des véhicules ou utiliser des outils et des machines.
AZIX 500 mg, comprimé pelliculé contient du lactose et du sodium.
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, 
contactez-le avant de prendre ce médicament.
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par 
comprimé, c’est-à-dire qu’il est essentiellement « sans sodium ».
3. COMMENT PRENDRE AZIX 500 mg, comprimé pelliculé ?
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre 
médecin ou pharmacien en cas de doute.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit dans une situation 
précise :
• il ne peut être adapté à un autre cas,
• ne pas le réutiliser sans avis médical,
• ne pas le conseiller à une autre personne.
Posologie
A titre indicatif, la posologie usuelle est, chez l’adulte :
• pour le traitement de certaines angines et des infections bucco-dentaires: 
500 mg en une seule prise par jour pendant 3 jours ;
• pour le traitement des bronchites : 500 mg en une seule prise le 1er jour, 
puis 250 mg par jour les 4 jours suivants.
Se conformer strictement à l’ordonnance de votre médecin.
Si vous avez l’impression que l’effet de AZIX, comprimé pelliculé est trop 
fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Mode d’administration
Les comprimés peuvent être pris pendant ou en dehors des repas, en une 
seule prise par jour.
Durée du traitement
La durée du traitement est de :
• 3 jours pour le traitement de certaines angines et des infections bucco-
dentaires,
• 5 jours pour le traitement des bronchites.
Pour être efficace, cet antibiotique doit être utilisé régulièrement aux doses 
prescrites, et aussi longtemps que votre médecin vous l'aura conseillé.
La disparition de la fièvre, ou de tout autre symptôme, ne signifie pas que 
vous êtes complètement guéri.
L’éventuelle impression de fatigue, n’est pas due au traitement antibiotique 
mais à l’infection elle-même. Le fait de réduire ou de suspendre votre 
traitement serait sans effet sur cette impression et retarderait votre guérison.
Si vous avez pris plus de AZIX 500 mg, comprimé pelliculé que vous 
n’auriez dû
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre AZIX 500 mg, comprimé pelliculé
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez 
oublié de prendre.
Si vous arrêtez de prendre AZIX 500 mg, comprimé pelliculé
Sans objet.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin, à votre pharmacien ou à 
votre infirmier/ère.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets 
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le 
monde.
Effets indésirables très fréquents (peuvent affecter plus d’1 patient sur 10)
Diarrhée.
Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqu’à 1 à 10 patients sur 
100)
Maux de tête, vomissements, douleurs abdominales, nausées, diminution 
des lymphocytes (globules blancs) dans le sang, augmentation du taux 
sanguin des éosinophiles, des basophiles, des monocytes, neutrophiles 
(globules blancs), diminution du bicarbonate dans le sang.
Effets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu’à 1 à 10 patients 
sur 1 000)
Infection due à des champignons microscopiques notamment dans 
la bouche, pneumonie, infection due à des bactéries, pharyngite, 
gastroentérite, trouble de la respiration, rhinite, baisse du nombre de 
globules blancs dans le sang (leucocytes, neutrophiles, éosinophiles), 
allergie, nervosité, insomnie, sensation vertigineuse, somnolence, 
trouble du goût, sensation de fourmillement, trouble de la vue, trouble 
auditif, vertige, perte de l’appétit, palpitations, bouffée de chaleur, 
difficulté respiratoire, saignements de nez, constipation, flatulence, gêne 
abdominale, digestion difficile, difficulté à avaler, distension abdominale, 
bouche sèche, rot, ulcération de la bouche, hypersécrétion salivaire, 
éruption cutanée, démangeaisons, urticaire, inflammation de la peau, 
sécheresse de la peau, transpiration excessive, ostéoarthrite, douleur 
musculaire, douleur au dos, douleur au cou, difficulté pour uriner, douleur 
aux reins, saignements vaginaux (entre les règles), problème aux testicules, 
fatigue, malaise, gonflement (œdème notamment au niveau du visage, 
œdème de Quincke), douleur à la poitrine, fièvre, douleur, gonflement des 
membres et extrémités, augmentation du taux sanguin des enzymes du foie 
(aspartate aminotransférases, alanine aminotransférases), de la bilirubine, 
de l’urée, de la créatinine, de la phosphatase alcaline, des chlorures, du 
glucose, des plaquettes, des bicarbonates, diminution du taux sanguin 
des globules rouges, taux sanguin anormal du potassium, du sodium, 
complication post-procédure.
Effets indésirables rares (peuvent affecter jusqu’à 1 à 10 patients sur 10 
000)
Agitation, trouble du foie, hépatite cholestatique (affection du foie 
caractérisée par de la fièvre et des douleurs), photosensibilité (réaction 
cutanée lors d’une exposition au soleil ou aux UV), éruption sur la peau 
pouvant être accompagnée de fièvre, survenant brutalement et débutant 
au visage ou aux plis et pouvant se généraliser (pustulose exanthématique 
aiguë généralisée).
Réaction allergique avec augmentation du nombre d’éosinophiles (un type 
de globule blanc) et symptômes systémiques (Syndrome DRESS).
Effets indésirables dont la fréquence n’est pas connue
Diarrhée sévère (colite pseudomembraneuse), diminution du taux 
de plaquettes dans le sang (éléments importants de la coagulation), 
anémie hémolytique (destruction des globules rouges dans le sang), 
réaction allergique généralisée, comportement agressif, anxiété, délire, 
hallucination, syncope, convulsion, diminution de la sensibilité cutanée, 
hyperactivité, perte de l’odorat ou du goût, affection des gencives, 
myasthénie (maladie auto-immune musculaire), trouble de l’audition 
incluant surdité et/ou bourdonnements, troubles du rythme du cœur 
(torsades de pointe, arythmie, prolongation de l’intervalle QT visible à 
l’électrocardiogramme), baisse de la tension, inflammation du pancréas, 
décoloration de la langue, atteintes hépatiques pouvant rarement mettre 
en jeu la vie du patient, hépatite fulminante (hépatite aiguë grave), nécrose 
hépatique, décollement de la peau pouvant rapidement s’étendre à tout le 
corps notamment les muqueuses (syndrome de Stevens-Johnson et nécrose 
épidermique toxique), érythème multiforme, douleur aux articulations, 
insuffisance rénale aiguë, néphrite interstitielle (inflammation du rein).
Déclaration des effets secondaires 
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin 
ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les 
effets indésirables directement au centre national de pharmacovigilance - 
Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement aux laboratoires 
fabricants de ce médicament via l’adresse mail : 
pharmacovigilance@pharmaghreb.com
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.
5. COMMENT CONSERVER AZIX 500 mg, comprimé pelliculé ?
A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur 
la boîte. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que 
vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.
6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient AZIX 500 mg, comprimé pelliculé
• La substance active est :
Dihydrate d'azithromycine ....................................................... 524,10 mg
Quantité correspondant à azithromycine ................................... 500,00 mg

Pour un comprimé.
• Les autres composants sont :
Phosphate de calcium anhydre dibasique, amidon de maïs prégélatinisé, 
amidon glycolate de sodium, stéarate de magnésium, Opadry Y-1-7000 
blanc q.s.p ….1 comprimé pelliculé.
Qu’est-ce que AZIX 500 mg, comprimé pelliculé et contenu de l’emballage 
extérieur ?
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Boîte de 
3 comprimés.

Liste I (tableau A)
Date de révision de la notice : Avril 2023
AMM N° : 901 360 1

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament est un produit, mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non 
conforme aux prescriptions vous expose à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi 
qu’il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications 
et ces contre-indications.
- N’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période 
prescrite.
- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas la dose sans consulter votre médecin.
NE LAISSER JAMAIS LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

AZIX 500 mg
Azithromycine
comprimé pelliculé
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1. ما هو �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س وما هي دواعي ا�ستعماله؟
J01FA10 : ATC مجموعة العلاج الدوائي: م�ضادات الجراثيم للا�ستعمال الجهازي  -رمز

الدوائية  الحركية  وخ�صائ�ص  للبكتيريا  الم�ضاد  الن�شاط  الى  تعود  الدواء  هذا  ا�ستعمال  دواعي 

لأزيترومي�سين.

جريت على هذا الدواء و موقعه 
ُ
هذه الدواعي ت�أخذ بعين الإعتبار كل من الدرا�سات ال�سريرية التي �أ

�ضمن مجموعة المنتجات الم�ضادة للبكتيريا المتاحة حاليا. تقت�صر هذه الدواعي على العدوى ب�سبب 

الجراثيم التي تعرف ب�أنها ح�سا�سة:

ببيتا  العلاج  عن  كبديل  �أ،  المجموعة  من  بيتا  الانحلالية  العقدية  عن  الناتج  اللوزتين  التهاب   •
لاكتام، خا�صة عندما لا يمكن ا�ستعمال هذا الأخير،

الحاد، الهوائية  ال�شعب  لالتهاب  الإ�ضافية  • التعفنات 
المزمن، الهوائية  ال�شعب  التهاب  • تفاقم 

الفم. • تعفنات 
2. ما هي المعلومات التي يجب �أن تعرفها قبل تناول �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س ؟

�إذا �أخبرك طبيبك �أن لديك عدم تحمل ل�سكريات معينة، فات�صل به قبل تناول هذا الدواء.

لا تتناول �أبدا �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س :

من  �آخر  حيوي  م�ضاد  �أي  �أو  �إريترومي�سين  �أو  �أزيترومي�سين  تجاه  ح�سا�سية  من  تعاني  كنت  • �إذا 
�صنف ماكروليد �أو كيتوليد �أو �أي من المكونات الأخرى لهذا الدواء المذكورة في الق�سم 6،

• في حالة العلاج المتزامن بثنائي هيدرو�إرغوتامين و�إرغوتامين )�أدوية م�ضادة لل�صداع الن�صفي(،
للارتجاع(، م�ضاد  )دواء  ب�سي�سابريد  المتزامن  العلاج  حالة  • في 

النقر�س(، )علاج  بالكول�شي�سين  المتزامن  العلاج  حالة  • في 
ال�شديد. الكبدي  الق�صور  حالة  • في 

التحذيرات والاحتياطات

تحدث �إلى طبيبك �أو ال�صيدلي �أو الممر�ض قبل تناول �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س.

�أو طفح جلدي حاد م�صحوب ببثور جلدية،  �إذا كنت تعاني من تورم في الوجه �أو الرقبة )الوذمة( 

تقرحات في الفم �أو التهاب في العين، فيجب عليك التوقف عن العلاج والات�صال بطبيبك على الفور 

لأن هذه الت�أثيرات قد تكون مهددة للحياة �أو مميتة.

�أخرى م�صاحبة له،  ت�أثيرات  �أي  ا يتوافق مع طفح جلدي حتى بدون  �إذا لاحظت على جلدك عر�ضً

تلون الجلد باللون الأ�صفر، البول الداكن، الميل �إلى النزيف، تغير في حالة وعيك �أو �سلوكك، حدوث 

�إ�سهال �شديد، الوهن الع�ضلي )�أمرا�ض المناعة الذاتية للع�ضلات التي ت�ؤدي ب�شكل �أ�سا�سي �إلى �ضعف 

الع�ضلات( �أو م�شاكل في القلب، �أخبر طبيبك على الفور، حتى يتمكن من �أن ي�شير لك �إذا كان عليك 

التوقف عن العلاج وا�ستبداله بم�ضاد حيوي �آخر.

�أو من متلازمة �سوء  الذين يعانون من عدم تحمل الجلاكتوز، من نق�ص كلي في اللاكتاز  المر�ضى 

امت�صا�ص الجلوكوز والجلاكتوز )�أمرا�ض وراثية نادرة( يجب عليهم عدم تناول هذا الدواء.

قبل تناول هذا الدواء، �أخبر طبيبك �إذا كان لديك، �أثناء العلاج ال�سابق بالم�ضادات الحيوية، �شرى �أو 

طفح جلدي �آخر، حكة، وذمة وعائية )تورم مفاجئ في الوجه والرقبة ب�سبب الح�سا�سية(.

قبل تناول هذا العلاج، �أخبر طبيبك �إذا كان لديك:

كلوي، • مر�ض 
الكبد، في  حاد  • مر�ض 

للقلب(، الكهربائي  المخطط  في  يُلاحَظ  )�شذوذ  تي  كيو  فترة  • ا�ستطالة 
الدم، في  المغن�سيوم  نق�ص  الدم،  في  البوتا�سيوم  • نق�ص 

الحاد، القلب  ق�صور  القلب،  �ضربات  انتظام  عدم  القلب،  • بطء 
• العلاج المتزامن مع الأدوية التي تطيل فترة كيو تي: على وجه الخ�صو�ص بع�ض الأدوية الم�ضادة 
�سبيل  )على  الذهان  م�ضادات  ال�سوتالول(،  الأميودارون،  الكينيدين،  )مثل:  النظم  لا�ضطراب 

المثال: الفينوثيازين، بيموزيد(، م�ضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات )مثل: �سيتالوبرام( �أو م�ضادات 

حيوية �أخرى )مثل موك�سيفلوك�سا�سين، ليفوك�سا�سين((،

الولادة. حديث  طفلك  تقي�ؤ  �أو  للطعام  الا�ستجابة  • فرط 
�أطفال

بدون محتوى.

الأدوية الأخرى و �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س

وكول�شي�سين  و�سي�سابريد  و�إرغوتامين  هيدرو�إرغوتامين  ثنائي  مع  بالتزامن  الدواء  هذا  تناول  نع  ُمي

)انظر "لا تتناول �أبدا �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س"(.

من �أجل تجنب التفاعلات المحتملة مع العديد من الأدوية، وعلى وجه الخ�صو�ص بروموكريبتين )دواء 

البرولاكتين  هرمون  فرط  �ضد  )دواء  كابيرجولين  الباركن�سون(،  مر�ض  �ضد  الحليب،  ارتفاع  �ضد 

الذي يمكن من الإر�ضاع(، بيرجوليد )دواء يُ�شار اليه في علاج مر�ض الباركن�سون(، لي�سورايد )دواء 

الإر�ضاع(،  الذي يمكن من  البرولاكتين  �أو �ضد فرط هرمون  الباركن�سون  يُ�ستعمل في علاج مر�ض 

�سيكلو�سبورين )دواء مثبط  الكولي�سترول(،  م�ستويات  )�أدوية لخف�ض  و�سيمفا�ستاتين  �أتورفا�ستاتين 

للمناعة(، ديجوك�سين و�إيفابرادين )�أدوية تُ�ستعمل في علاج بع�ض ا�ضطرابات القلب(، الأدوية التي 

يمكن �أن ت�سبب ا�ضطراب �ضربات القلب وم�ضادات فيتامين ك )دواء يمنع تخثر الدم(، يجب �إبلاغ 

طبيبك �أو ال�صيدلي عن �أي علاج �آخر جاري ا�ستعماله.

�أخبر طبيبك �أو ال�صيدلي �إذا كنت تتناول �أو تناولت م�ؤخرًا �أو قد تتناول �أي �أدوية �أخرى.

�أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س مع الطعام وال�شراب

بدون محتوى.

الحمل و الر�ضاعة

�إذا كنت حاملًا �أو مر�ضعة، تعتقدين �أنك حامل �أو تخططين للحمل، ا�ست�شيري طبيبك �أو ال�صيدلي 

قبل تناول هذا الدواء.

من الأف�ضل عدم ا�ستعمال هذا الدواء خلال الأ�شهر الثلاثة الأولى من الحمل. انطلاقا من بداية 

ال�شهر الرابع من الحمل، لن يتم ا�ستعمال هذا الدواء �إلا بناءً على ن�صيحة طبيبك.

على  الحكم  يمكنه  الذي  الوحيد  هو  لأنه  طبيبك  ا�ست�شيري  العلاج،  �أثناء  حامل  �أنك  اكت�شفت  �إذا 

الحاجة لموا�صلة العلاج.

لا ين�صح بالر�ضاعة الطبيعية �أثناء تناول هذا الدواء.

ا�ست�شيري طبيبك �أو ال�صيدلي قبل تناول �أي دواء.

قيادة ال�سيارات وا�ستعمال الآلات

�أثناء  ال�سمعية  �أو  الب�صرية  الا�ضطرابات  وبع�ض  النعا�س  الدوخة،  مثل  جانبية،  ت�أثيرات  تواجه  قد 

ال�سيارات  قيادة  مثل  معينة  ب�أن�شطة  القيام  �أثناء  الاحتياطات  اتخاذ  يجب  ب�أزيترومي�سين.  العلاج 

وا�ستعمال الآلات. �إذا �شعرت بالإرهاق، يجب �أن تتجنب �أداء المهام التي يُحتَمل �أن تكون خطرة، بما 

في ذلك قيادة ال�سيارات وا�ستعمال الآلات.

يحتوي �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س على اللاكتوز وال�صوديوم.

�إذا �أخبرك طبيبك �أن لديك عدم تحمل ل�سكريات معينة، فات�صل به قبل تناول هذا الدواء.

يحتوي هذا الدواء على �أقل من 1 مليمول من ال�صوديوم )23 مغ( لكل قر�ص، �أي ب�شكل �أ�سا�سي 

هو "خال من ال�صوديوم".

3. كيف يتم تناول �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س؟
�أو  طبيبك  ا�ست�شر  ال�صيدلي.  �أو  طبيبك  �أخبرك  كما  تمامًا  الدواء  هذا  تناول  على  دائمًا  احر�ص 

ال�صيدلي �إذا كان لديك �شك.

تم و�صف هذا الدواء لك �شخ�صيًا في حالة معينة:

�أخرى، حالة  مع  تكييفه  يمكن  • لا 
طبية، ا�ست�شارة  بدون  ا�ستعماله  تعيد  • لا 

�آخر. ل�شخ�ص  به  تن�صح  • لا 
الجرعة

كم�ؤ�شر، الجرعة الاعتيادية عند البالغين:

500 مغ في جرعة واحدة في   : الأ�سنان  و  الفم  والتهابات  اللوزتين  التهاب  �أنواع  بع�ض  • لعلاج 
اليوم، لمدة 3 �أيام.

500 مغ في جرعة واحدة في اليوم الأول، ثم 250 مغ في اليوم  الهوائية:  ال�شعب  التهاب  • لعلاج 
لمدة الأيام 4 التالية.

Aاتبع بدقة و�صفة الطبيب.
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- الدواء م�ستح�ضر ولكن  لي�س كغيره من الم�ستح�ضرات.

- الدواء م�ستح�ضر ي�ؤثر على �صحتك و�إ�ستهلاكه خلافا للتعليمات يعر�ضك للخطر.

- اتبع بدقة و�صفة الطبيب وطريقة الإ�ستعمال المن�صو�ص عليـها وتعليمات ال�صيدلاني الـذي �صرفها لك.

- �إتّبع ن�صائح ال�صيدلاني.

- فالطبيب وال�صيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه و�ضرره.

- لاتقطع مدّة العلاج المحدّدة لك من تلقاء نف�سك.

- لاتعد ولاتزد عليها بدون �إ�ست�شارة الطبيب.

لاتترك الأدوية في متناول �أيدي الأطفال

ا�ست�شر طبيبك  جدًا،  �ضعيف  �أو  جدًا  قوي  ملب�س،  قر�ص  �أزيك�س،  ت�أثير  ب�أن  انطباع  لديك  كان  �إذا 

�أو ال�صيدلي.

طريقة الإ�ستعمال 

يمكن تناول الأقرا�ص داخل �أو خارج �أوقات الأكل، مرة واحدة في اليوم.

مدة العلاج

مدة العلاج هي :

• 3 �أيام لعلاج بع�ض �أنواع التهاب اللوزتين والتهابات الفم و الأ�سنان.
• 5 �أيام لعلاج التهاب ال�شعب الهوائية.

التي  المدة  و في  المو�صوفة  بالجرعات  بانتظام  الم�ضاد الحيوي  ا�ستعمال هذا  فعال، يجب  يكون  لكي 

ن�صح بها طبيبك.

اختفاء الحمى �أو �أي �أعرا�ض �أخرى لا يعني �أنك قد �شفيت تمامًا.

تقليل  نف�سها.  العدوى  ب�سبب  ولكن  الحيوية  بالم�ضادات  العلاج  ب�سبب  لي�س  بالتعب  المحتمل  ال�شعور 

العلاج �أو �إيقافه لن ي�ؤثر على هذا الانطباع و�سي�ؤخر �شفائك.

�إذا تناولت �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س �أكثر مما ينبغي

ا�ست�شر طبيبك �أو ال�صيدلي على الفور.

�إذا ن�سيت تناول �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س

لا ت�أخذ جرعة م�ضاعفة لتعوي�ض الجرعة التي ن�سيت تناولها.

�إذا توقفت عن تناول �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س

بدون محتوى.

�إذا كان لديك �أي �أ�سئلة �أخرى حول ا�ستعمال هذا الدواء، ا��سأل طبيبك �أو ال�صيدلي �أو الممر�ض.

4. ما هي الت�أثيرات الجانبية المحتملة؟
مثل جميع الأدوية، يمكن �أن ي�سبب هذا الدواء ت�أثيرات جانبية، على الرغم من عدم حدوثها لدى 

الجميع.

ت�أثيرات جانبية �شائعة جدًا )قد تحدث لدى �أكثر من 1 من كل 10 �أ�شخا�ص(

�إ�سهال.

ت�أثيرات جانبية �شائعة )قد تحدث لدى 1 �إلى 10 من كل 100 �شخ�ص(

في  البي�ضاء(  الدم  )خلايا  الليمفاوية  الخلايا  في  انخفا�ض  غثيان،  البطن،  في  �آلام  قيء،  �صداع، 

الدم، زيادة في م�ستوى اليوزينيات في الدم، الخلايا القاعدية، وحيدات النوى، العدلات )خلايا الدم 

البي�ضاء(، انخفا�ض في البيكربونات في الدم.

ت�أثيرات جانبية غير �شائعة )قد تحدث لدى 1 �إلى 10 من كل 1000 �شخ�ص(

بلعوم،  التهاب  بكتيرية،  رئوي، عدوى  التهاب  الفم،  ناجمة عن فطريات مجهرية خا�صة في  عدوى 

البي�ضاء  التهاب الأنف، انخفا�ض في عدد خلايا الدم  التنف�س،  التهاب معدي معوي، ا�ضطراب في 

في الدم )الكريات البي�ض، العدلات، الحم�ضات(، ح�سا�سية، ع�صبية، �أرق، دوار، نعا�س، ا�ضطراب 

في التذوق، �إح�سا�س بالوخز، ا�ضطراب ب�صري، ا�ضطراب في ال�سمع،  دوخة، فقدان ال�شهية، خفقان 

راحة في  البطن، عدم  انتفاخ  �إم�ساك،  الأنف،  نزيف في  التنف�س،  �صعوبة في  هبة الحرارة،  القلب، 

المعدة، �صعوبة في اله�ضم، �صعوبة في البلع، تمدد البطن، جفاف الفم، التج��شؤ، تقرح الفم، فرط 

ه�شا�شة  المفرط،  التعرق  الجلد،  جفاف  الجلد،  التهاب  ال�شرى،  حكة،  جلدي،  طفح  اللعاب،  �إفراز 

مهبلي  نزيف  الكلى،  �آلام  التبول،  في  �صعوبة  الرقبة،  �آلام  الظهر،  �آلام  الع�ضلات،  �آلام  العظام، 

 ، الوجه  في  خا�صة  )وذمة  �إنتفاخ  توعك،  �إرهاق،  الخ�صيتين،  في  م�شكلة  الحي�ض(،  فترات  )بين 

وذمة وعائية(، �ألم في ال�صدر، حمى، �ألم، �إنتفاخ الأطراف، زيادة م�ستوى �إنزيمات الكبد في الدم 

)ناقلة �أمين الأ�سبارتات، ناقلة �أمين الألانين(، بيليروبين، اليوريا، الكرياتينين، الفو�سفاتاز القلوي، 

الحمراء،  الدم  خلايا  م�ستوى  انخفا�ض  البيكربونات،  الدموية،  ال�صفائح  الجلوكوز،  الكلوريدات، 

م�ستويات الدم غير الطبيعية من البوتا�سيوم، ال�صوديوم، م�ضاعفات ما بعد الجراحة.

ت�أثيرات جانبية نادرة )قد تحدث لدى 1 �إلى 10 من كل 10000 �شخ�ص(

هياج، ا�ضطراب في الكبد، التهاب الكبد ال�صفراوي )مر�ض كبدي يتميز بالحمى والألم(، ح�سا�سية 

لل�ضوء )تفاعل الجلد عند التعر�ض لأ�شعة ال�شم�س �أو الأ�شعة فوق البنف�سجية(، طفح جلدي قد يكون 

حاد  طفحي  )بثار  معممًا  ي�صبح  وقد  الطيات  �أو  الوجه  في  ويبد�أ  فج�أة  يحدث  بالحمى،  م�صحوبًا 

معمم(.

جهازية  و�أعرا�ض  البي�ضاء(  الدم  خلايا  من  )نوع  الحم�ضات  عدد  زيادة  مع  تح�س�سي  فعل  رد 

)متلازمة فرط الح�سا�سية(.

ت�أثيرات جانبية ذات تواتر غير معروف 

الدم  في  الدموية  ال�صفائح  م�ستوى  انخفا�ض  الع�سيرة(،  بالمطثية  القولون  )التهاب  حاد  �إ�سهال 

)عنا�صر مهمة لتخثر الدم(،  فقر الدم الانحلالي )تدمير خلايا الدم الحمراء(، رد فعل تح�س�سي 

فرط  الجلد،  ح�سا�سية  انخفا�ض  اختلاج،  �إغماء،  هلو�سة،  هذيان،  قلق،  عدواني،  �سلوك  عام، 

الن�شاط، فقدان الرائحة �أو التذوق، �أمرا�ض اللثة، الوهن الع�ضلي ال�شديد )�أمرا�ض المناعة الذاتية 

للع�ضلات(، ا�ضطراب ال�سمع بما في ذلك ال�صمم و/ �أو الطنين، ا�ضطرابات �ضربات القلب، عدم 

انتظام �ضربات القلب، فترة كيوتي مطوّلة و مرئية على المخطط الكهربائي للقلب(، انخفا�ض �ضغط 

الدم، التهاب البنكريا�س، تغير لون الل�سان، تلف الكبد الذي نادراً ما يعر�ض حياة المري�ض للخطر، 

�أن ينت�شر  التهاب الكبد الخاطف )التهاب الكبد الحاد الخطير(، نخر كبدي، تق�شير للجلد يمكن 

الأن�سجة  تق�شر  و  جون�سون  �ستيفن�س  )متلازمة  المخاطية  الأغ�شية  وخا�صة  كله  الج�سم  �إلى  ب�سرعة 

المتموتة الب�شروية الت�سممي(، حمامي متعدد الأ�شكال، �ألم في المفا�صل، ف�شل كلوي حاد، التهاب الكلية 

الخلالي )التهاب الكلية(.

الإبلاغ عن الت�أثيرات غير مرغوب فيها

�إذا لاحظت وجود ت�أثير غير مرغوب فيه من بين الت�أثيرات ال�سالف ذكرها �أو ظهور ت�أثيرات �أخرى 

غير مرغوب فيها، غير مذكورة في هذه الن�شرة، قم ب�إعلام طبيبك �أو ال�صيدلي فورا.  يمكنك �أي�ضا 

الإبلاغ عن الت�أثيرات غير المرغوب فيها مبا�شرة �إلى المركز الوطني لليقظة الدوائية-  موقع واب:  

البريد  طريق  عن  الدواء  هذا  م�صنع  �إلى  مبا�شرة  �أو   www.pharmacovigilance.rns.tn
الإلكتروني  - عنوان البريد الإلكتروني :

 pharmacovigilance@pharmaghreb.com 

عن طريق الإبلاغ عن الت�أثيرات غير المرغوب فيها، يمكنك الم�ساعدة في توفير المزيد من المعلومات 

حول ال�سلامة عند ا�ستعمال هذا الدواء.

5. كيف يتم حفظ �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س ؟
يُحفظ فى درجة حرارة لا تتجاوز 30 درجة مئوية.

يُحفظ هذا الدواء بعيدًا عن مر�أى ومتناول الأطفال.

لا ت�ستعمل هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء ال�صلاحية المذكور على العلبة. ي�شير تاريخ انتهاء ال�صلاحية 

�إلى اليوم الأخير من نف�س ال�شهر.

لا يجب التخل�ص من �أي دواء عن طريق مياه ال�صرف ال�صحي �أو النفايات المنزلية. ا��سأل ال�صيدلي 

عن كيفية التخل�ص من الأدوية التي لم تعد ت�ستعملها. �ست�ساعد هذه الإجرا�أت على حماية البيئة.

6. محتويات العلبة ومعلومات �أخرى
: هي  الفعالة  •المادة 

�أزيترومي�سين ثنائي الهيدرات ....................................................... 524,10 مغ

ما يعادل : �أزيترومي�سين .................................................................. 500 مع

                                                                                                                         بالن�سبة  لقر�ص واحد

•ال�سواغ:
جليكولات،  ال�صوديوم  ن�شا  الجيلاتيني،  الذرة  ن�شا  قلوي،  ثنائي  اللامائي  الكال�سيوم  فو�سفات   

�ستيرات المغني�سيوم،  OPADRY Y-1-7000�أبي�ض ................ك.ك.ل قر�ص ملب�س.

ما هو �أزيك�س 500 مغ، قر�ص ملب�س وما هي محتويات العلبة ؟

هذا الدواء هو على �شكل �أقرا�ص ملب�سة. تحتوي العلبة على 3 اقرا�ص.

القائمة I )الجدول �أ(

تاريخ مراجعة الن�شرة : �أفريل 2023

رقم الترخي�ص : 1 360 901 

�أزيك�س 500 مغ 
�أزيترومي�سين

قر�ص ملب�س
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